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Base du rapport 

En ce qui concerne les elements de la demande Internationale (les feuilles de replacement qui ont 6t6 
remises k Voffice r6cepteur en reponse a una invitation faite conformant k I'artide 14 sont consider6es dans 
le present rapport , comme "initialement d6pos6es° et ne sont pas jointes en annexe au rapport puisqu etles ne 
contiennent pas de modifications (regies 70. 16 et 70.17)) : 



Description, Pages 

-J.-I7 telles qu'initialement d£pos£es 

Revendications, No. 

1 .23 telles qu'initialement d£pos£es 

Dessins, Feuilles 

1/2-25 telles qu'initialement d6posees 

En ce qui concerne la langue, tous les elements indiques ci-dessus dtaient a la disposition .de ^ministration 
ou lui ont 6te remis dans la langue dans laquelle la demande Internationale a §te d6posee, sauf indication 
contraire donn6e sous ce point. 

Ces Elements etaient k la disposition de I'administration ou lui ont ete remis dans la langue suivante: ,qui est: 

□ la langue d'une traduction remise aux fins de la recherche internationale (selon la rfegle 23.1 (b)). 

□ la langue de publication de la demande internationale (selon la r£gle 48.3(b)). 

□ la langue de la traduction remise aux fins de I'examen prSIiminaire internationale (selon la regie 55.2 ou 
'55.3). 

En ce qui concerne les sequences de nucleotides ou d'acide aminesdivulgu§es dans la demande 
internationale (le cas 6ch6ant), I'examen pr6liminaire internationale a 6t6 effectu<§ sur la base du listage des 
sequences : 

□ contenu dans la demande internationale, sous forme 6crite. 

□ d6pos6 avec la demande internationale, sous forme d§chiff rable par ordinateur. 

□ remis ulterieurement k I'administration, sous forme ecrite. 

□ remis ulterieurement k ('administration, sous forme dechiffrable par ordinateur: 

La declaration, selon laquelle le listage des sequences par ecrit et fourni ulterieurement ne va pas au-de& 
de la divulgation faite dans la demande telle que d6pos6e, a 6te foumie. 

□ La declaration, selon laquelle les informations enregistr6es sous dechiffrable par ordinateur sont identiques 
k celles du listages des sequences Presente par 6crit, a ete foumie. 

. Les modifications ont entraine I'annulation : 

□ de la description, pages : 

□ des revendications, nos : 

□ des dessins, feuilles: 
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5 □ Le present rapport a ete formule abstraction faite (de certaines) des modifications, qui ont ete considerees 
comme allant au-dela de I'expose de invention tel qu'il a ete depose, comme il est indique ci-apres (regie 
70.2(c)) : 

(Toute feuille de remplacement comportant des modifications de cette nature doit etre indiqu4e au point 1 
et annexee au prSsent rapport.) 

6. Observations complementaires, le cas echeant : 

III. Absence de formulation d'opinion quant a la nouveaute, lactivite inventive et la possibilite d'application 
industrielle 

1 La question de savoir si I'objet de I'invention revendiquee semble etre nouveau, impliquer Une actiyite inventive 
* (ne pas etre evident) ou etre susceptible duplication industrielle n'a pas ete examinee pour ce qui concerne : 

□ I'ensemble de la demande internationale, 

M les revendication nos 1-23 partiellement; 9 quant a la possibilite d'application industrielle 
parce que : 

El la demande internationale, ou les revendications nos 9 en question, se rapportent a I'objet suivant, a regard 
duquel I'administration chargee de I'examen preliminaire international n'est pas tenue d effectuer un 
examen preliminaire international (preciser) : 

voir feuille separee 

□ la description, les revendications ou les dessins (en indiquer les elements ci-dessous), ou les 
revendications en question ne sont pas clairs, de sorte qu'il n'est pas possible de formuler une opinion 
valable (preciser) : 

E les revendications, ou les revendications nos 1-23 partiellement en question, ne se fondent pasde fagon- : 
adequate sur la description, de sorte qu'il n'est pas possible de formuler une opinion valable. 

□ il n'a pas et6 etabli de rapport de recherche internationale pour les revendications nos en question. 

2 Le listaae des sequences de nucleotides ou d'acides amines n'est pas conforms a la norme prevue dans 

' Tannexe C des instructions administratives. de sorte qu'il n'est pas possible d'effectuer un examen preliminaire 
international significatif : 

□ le listage presente par ecrit n'a pas ete fourni ou n'est pas conforms a la norme. 

□ le listage sous forme dechiffrable par ordinateur n'a pas ete fourni ou n'est pas conforme a la norme. 

V. Declaration motivie selon Particle 35(2) quant a la nouveaute, I'activitS inventive et la possibilite 
d'application industrielle; citations et explications a Tappui de cette declaration 

1. Declaration _ . ^. ^ n ^. n 

Nouveaute Ou\: Revendications 3 partiellement 

Non: Revendications 1 ,2,4-23 partiellement 

Activity inventive Oui: Revendications 3 partiellement 

Non: Revendications 1 ,2,4-23 partiellement 

Possibilite d'application industrielle Oui: Revendications 1 -8,1 0-23 partiellement 

Non: Revendications 
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2. Citations et explications 
voir feuille separee 
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En Pabsence de reponsedans le delai de 3 mois indique dans TOpinion Ecrite du 
27.10.2003, le presente Rapport d'Examen Preliminaire International est etabli sur 
la base de TOpinion Ecrite (Regies 66.2(d) et 66Abis PCT). 



Concernant le point 1H 

1) La presente Administration considere que I'objet de la revendication independante 
9 est vise par les dispositions de la rfcgle 67.1 (iv) PCT. Bien que Putilisation 
particuliere visee dans la revendication 9 ne soit pas claire, il semble qu'elle vise 
rutilisatioh d'une composition selon la revendication 1 dans un but therapeutique. 
C'est pourquoi il ne sera pas emis d'opinion quant a la question de savoir si Pobjet 
de cette revendication est susceptible d'application industrielle (article 34(4) a) i) 
PCT) (voir point V-4 ci-dessous). 

2) Les presentes revendications 1 -23 ont trait & une tres grande variete de 
compositions possibles. Notamment, la revendication independante 1 concerne 
une poudre micronisee (<s100 |im) comprenant la combinaison de: i) une 
substance active sans aucune limitation ou restriction (voir revendication 6); ii) un 
agent mouillant sans aucune limitation ou restriction (voir revendication 8); et iii) 
un agent diluant sans aucune limitation ou restriction (voir revendication 9). 

Un fondement au sens de Particle 6 PCT et/ou un expose au sens de Particle 5 
PCT ne peuvent cependant etre trouves dans la demande que pour un nombre 
tres restreint des compositions revendiquees. Dans le cas present, done, les 
revendications ne se fondent pas sur la description, comme Pexige Particle 6 PCT, 
vu que leur portee est plus vaste que celle qui est justifi6e par la description, et/ou 
manquent d'un expose suffisant dans la description, comme Pexige Particle 5 PCT. 
En fait, les revendications contiennent tant d'options, combinaisons ou 
permutations possibles, qu'il n'est pas raisonnable, au vu de Petendue de Pobjet 
revendique et au vu du nombre d'exemples decrits, d'assumer que toutes les 
variantes couvertes par la revendication 1 puissent reellement resoudre le 
probldme technique a la base de invention (voir Directives PCT 111-6.1, 6.2 et 
6.3). 

Par consequent, Pexamen preliminaire a ete effectue pour les parties de la 
demande qui apparaissent etre supportees par la description, e'est a dire, les 
compositions micronisees des exemples comprenant: i) une substance active; ii) 
un agent mouillant tel qu*un polyol (propylene glycol ou glycerine) et/ou un agent 
tensioactif non ionique; et iii) un agent diluant tel qu § un sucre-alcool (mannitol, 
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■-•«-' * sorbitol ou xylitol) ou un polysaccharide (dextran). * - 



Concernant le point V 

1 ) II est fait reference au document suivant: 
D1: US-A-5 1 57 030 (A. GALAT) 

2) L'objet des revendications independantes 1 , 9 et 23 (partiellement) [voir point III-2 
* ci-dessus] n'est pas nouveau a la lecture du document D1 cite dans la rapport de 

recherche intemationale. 

Le document D1 d6crit la combinaison d'une substance active (Aspirin® 
micronisee), un agent mouillant tel qu'un agent tensioactif non ionique 
(copolymere polyoxyethylene-polyoxypropylene), et un agent diluant tel que le 
sucrose ou un sucre-alcool (mannitol, sorbitol) dans une composition en forme de 
poudre micronisee a liberation rapide; la composition contient en outre un diluant 
inorganique tel que le bicarbonate de sodium (voir exemple 8 et col.6, I.3-7). Bien 
que le document D1 ne decrive pas la taille moyenne des grains de la poudre 
micronisee, il est considere comme anticipant implicitement la caracteristique 
technique de la presente revendication 1 "ayant une granulomere d'au plus 100 
|am", car D1 divulgue la micronisation de la poudre "to reduce the mixture to a fine 
. powder 1 ' (voir col.5, 1.66 & coL6, 1.2). L'homme du metier entend par 
n micronized...fine powder 11 une poudre mieionisee, i.e. ayant une granulomere 
telle que revendiquee dans la pr6sente revendication 1 . La definition "d'au plus 
100 urn" n'est pas suffisamment specifique pour etablir la nouveaut6 de Tobjet 
revendiqu^ par rapport & D1 . 

Par consequent, les revendications independantes 1 , 9 et 23 (partiellement) ne 
sont pas conformes au critere d£fini par Particle 33(2) PCT. 

3) Les revendications dependantes 2-8 et 10-22 (partiellement) [voir point III-2 ci- 
dessus] ne peuvent etre admises que en combinaison avec des revendications 
independantes definissant des objets qui satisfont aux conditions requises par le 
PCT en ce qui conceme la nouveaute, Tactivite inventive et la susceptibilite 
duplication industrielle (article 33(1) PCT). 

II semble que I'objet de la revendication 3 pourrait etre conforme aux criteres 
d6f inis par les articles 33(2) et 33(3) PCT, car l'homme du metier n'y trouverait 
aucune indication, dans Tetat de la technique, pour choisir specifiquement une 
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granulometrie "d'aupluS'lOu.m". ... 

4) II n'existe pas de critere unifie dans les Etats parties au PCT pour determiner si la 
revendication 9 est susceptible d'application industrielle. La brevetabilite peut 
aussi dependre de la maniere dont les revendications ont ete formulees. Ainsi, 
I'Office Europeen des Brevets ne considere pas comme susceptible d'application 
industrielle I'objet de revendications d'utilisation d'un compose a des fins 
medicales. Par contre, peuvent etre acceptees des revendications relatives a un 
compose connu, pour une premiere utilisation a des fins medicates ainsi que des 
revendications relatives a I'utilisation d'un tel compose dans la fabrication d'un 
medicament en vue d'un nouveau traitement medical. 
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Certain defects in the international application 

Certain observations on the international application 



I 




n 


□ 


m 


EI 


IV 


□ 


V 


□ 


VI 


□ 


VII 


□ 


vm 


□ 



Date of submi *:uu. of the demand 

2-1 juillet 2003 (24.07.2003) 


Date of completion of this report 

16 March 2004 (16.03.2004) 


Name and mailing address of the IPEA/EP 
Facsimile No. 


Authorized officer 
Telephone No. 



Form PCT7IPFA/ (cover sheet) (January 1994) 




INTERN AT f ON AL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 



International application No. 

. PCT/FR2002/004575 



I. Basis of the i cy . t 



1. This report Lts been drawn on the basis of (Replacement sheets which have been famished to the receiving Office in response to an invitation 
under Article J 7 on- referred to in this report as "originally filed" and are not annexed to the report since they do not contain amendments.): • 



the international application as originally filed. 
| [ the description, pages l-* 7 , as originally filed, 



| | the claims, 



pages 
pages 
pages 

Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 



_, filed with the demand, 
filed with the letter of 
Hied with the letter of 



1-23 



, as originally filed, 

, as amended under Article 19, 

, filed with the demand, 

, filed with the letter of 

, filed with the letter of 



| | the drawings, 



sheets/fig . 
sheets/fig . 
sheets/fig . 
sheets/fig. . 



1/2-2/2 



, as originally filed, 
, filed with the demand, 
, filed with the letter of 
, filed with the letter of 



2. The amendments have resulted in the cancellation of: 

1 I the description, pages 

I | the claims, Nos. 



I I the d ra wings, sheets/fi g 



3 I I This report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered 
* 1 — ' to go beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)). 



4. Additional observations, if necessary: 
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Supplemental Box 

(To be used when the space in any of the preceding boxes is not sufficient) 

Continuation of: 1 1 1 . 1 

In the absence of a response within the three-month time 
limit indicated in the written opinion of 27 October 
2003 , the present international preliminary examination 
report has been established on the basis of the written 
opinion (PCT Rule 66.2(d) and 66.4jbis). 

1. The present Authority considers that the subject 
matter of independent claim 9 is covered by the 
provisions of PCT Rule 67.1(iv). Even though the 
specific use disclosed in claim 9 is not clear, 
said claim appears to relate to the therapeutic use 
of a composition as per claim 1- It is for this 
reason that no opinion will be given on the 
question of whether the subject matter of said 
claim is industrially applicable (PCT Article 
34(4) (a) (i) ) (see Box V, point 4 hereinafter). 

2. The present claims 1-23 relate to a very wide 
variety of possible compositions. In particular, 
independent claim 1 relates to a micronised powder 
(<100 |nm) containing the combination of: (i) an 
active substance for which no limitation is defined 
(see claim 6) ; (ii) a wetting agent for which no 
limitation is defined (see claim 8); and (iii) a 
diluent for which no limitation is defined (see 
claim 9) . However, in the application, support 
under the terms of PCT Article 6 and/or a 
disclosure under the terms of PCT Article 5 can 
only be found for a very limited number of the 
claimed compositions. It follows that, in the 
present case and contrary to the requirements of 
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Supplemental Box 

I J o be used when the space in any of the preceding boxes is not sufficient) t 

Continuation of: 1 1 1 . 1 

PCT Article 6, the claims are not supported by the 
description because their scope is broader than 
that justified by the description and/or, contrary 
to the requirements of PCT Article 5, the claims 
are not sufficiently disclosed in the description. 
Indeed, the claims contain so many possible 
options, combinations or permutations that, in view 
of the scope of the subject matter claimed and the 
number of examples described, it is unreasonable to 
assume that all of the alternative embodiments . 
covered by claim 1 can actually solve the technical 
problem on which the invention is based (see the 
PCT Guidelines III-6.1, 6.2 and 6.3). 

* It follows that the preliminary examination has 
been carried out with respect to those parts of the 
application that appear to be supported by the 
description, namely the micronised compositions in 
the examples, containing: (i) an active substance, 

(ii) a wetting agent such as a polyol (propylene 
glycol or glycerine) and/or a non-ionic surfactant, 
and (iii) a diluent such as a sugar alcohol 

(mannitol, sorbitol or xylitol) or a polysaccharide 

(dextran) . 
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V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 



1. Statement 



Novelty (N) 


Claims 




3 in part 


YES 




Claims 


1/ 


2, 4-23 in part 


NO 


Inventive step (IS) 


Claims 




3 in part 


YES 


Claims 


If 


2, 4-23 in part 


NO 


Industrial applicability (IA) 


Claims 


1- 


8, 10-23 in part 


YES 


Claims 






NO 



2. Citations and explanations 

1. Reference is made to the following document: 

Dl: US-A-5 157 030 (A. GALAT) . 

2. The subject matter of independent claims 1, 9 and 23 
(in part) [see Box III, point 2 above] is not novel 
over document Dl f which was cited in the 
international search report. 

Document Dl describes the combination of an active 
substance (micronised Aspirin®) , a wetting agent 
such as a non-ionic surfactant (polyoxyethylene- 
polyoxypropylene copolymer) and a diluent such as 
sucrose or a sugar alcohol (mannitol or sorbitol) in 
a composition in the form of a rapid-release 
micronised powder. The composition further contains 
an inorganic diluent such as sodium bicarbonate (see 
example 8 and column 6, lines 3-7) . Even though 
document Dl does not describe the mean grain size of 
the micronised powder, it is considered to 
anticipate implicitly the technical feature in the 
present claim 1 whereby said powder has a particle 
size of no more than 100 |im" because Dl discloses 
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that the powder is micronised in order "to reduce 
the mixture to a fine powder" (see column 5, line 66 
to column 6, line 2) . A person skilled in the art 
would interpret "micronized ... fine powder" as 
referring to a micro nised powder , i.e. a powder 
having a particle size as claimed in the present 
claim 1. The definition "of no more than 100 |jm" is 
not specific enough to establish the novelty of the 
claimed subject matter over Dl. 

As a result, independent claims 1, 9 and 23 (in 
part) do not comply with the requirement defined in 
PCT Article 33 (2) . 

3. Dependent claims 2-8 and 10-22 (in part) [see Box 
III, point 2 above] can only be accepted in 
combination with independent claims that define 
subject matter that fulfils the PCT requirements of 
novelty, inventive step and industrial applicability 
(PCT Article 33 (1) ) . 

It appears that the subject matter of claim 3 could 
fulfil the requirements defined in PCT Article 33(2) 
and 33(3) because a person skilled in the art would 
find no indication in the prior art to suggest 
specifically selecting a particle size of "no more 
than 10 ym". 

4 . The PCT Contracting States do not have uniform 
criteria for assessing whether claim 9 is 
industrially applicable. Patentability may also be 
dependent on the way in which the claims are worded. 
The European Patent Office, for example, does not 
recognise as industrially applicable the subject 
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matter of claims to the medical use of a compound, 
but may allow, however, claims to the first medical 
use of a known compound as well as claims to the use 
of such a compound in the manufacture of a drug for 
a novel medical treatment. 
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